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본 자료는 ㈜안트로젠이 투자자들에게 당사 사업 전망과 예측에 관한 정보를 제공하기 위한 목적으로 제작되었으며, 본 자료는 당사의 허락 없이 무단 복제 및

배포할 수 없습니다. 본 자료에 수록된 내용은 신뢰할만한 자료 및 합리적 가정에 의하여 성실히 작성되었으나 본 자료에 포함된 예측정보는 경영환경의 변화,

시장상황의 변화, 전략 수정 등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실성으로 인하여 실제 미래실적은 예측정보에 기

재되거나 암시된 내용과 중대한 차이가 발생할 수 있습니다. 따라서 본 자료는 투자자의 투자 결과에 대한 법적 책임소재의 증빙자료로 사용될 수 없습니다.



줄기세포치료제개발
-2018 년 Hightlight

당뇨병성 족부궤양(DFU) 치료제 임상시험 진행
– 한국 3상, 미국 2상

이영양성수포성표피박리증(DEB) 치료제
- 일본 임상 완료 및 혁신신약 신속허가 추진(사키가케)
- 미FDA 희귀의약품 지정

줄기세포치료제 임상개발 파이프라인 강화
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당뇨병성족부궤양

DFU

J Heuichul Gwak et al. Korean Foot Ankle Soc. 2016 Jun;20(2):78-83. Korean



국내DFU 3상임상시험일정

대상자등록

7월

2018 2019 2020

추적관찰완료

12월

6월

Database Lock
결과보고서작성

품목허가접수

품목허가

9월

6월

12월



미국DFU 2상임상시험일정

대상자등록

2018 2019 2020

추적관찰완료

3상임상시험프로토콜
FDA 승인을위한CSR 접수 3월

12월

6월11월



Osiris-Grafix매출증가세
- FDA 미승인에도 미국내 unmet need 반영

Grafix: 양막 조직에서 채취한 시트형 Wound Care 제품, FDA 미승인

($ in thousands)

Ref.  Article by Seeking Alpha (Apr. 9. 2018)

DFU

Grafix매출



Dystrophic Epidermolysis Bullosa(DEB) 
이영양성수포성표피박리증(DEB)

DEB



일본DEB 임상시험

사키가케지정신청

2018 2019

사키가케지정결과

품목허가 6~8월

2월

11월

DEB

- 치료제가 없는 질환 대상
- 세계 최초로 허가 접수되는 혁신

신약을 대상으로 최우선 허가심사
- 사키가케로 지정된 품목은 6개월

이내에 제품으로 출시 허가

* 사키가케
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미국FDA-수포성표피박리증희귀의약품지정

- 시판 허가 후 7년간 수포성표피박리증에 대한 독점적 판매권 부여

→ 회사가 신청한 적응증(이영양성수포성표피박리증)보다 넓은 사용범위의 독점권 인정됨

- 허가신청 비용 면제, 세금 감면, 신속심의 등의 혜택

DEB



Advantage of ALLO-ASC-SheetALLO-ASC-OA 퇴행성관절염치료제
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OA
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Advantage of ALLO-ASC-SheetALLO-ASC-OA

OA

Ready-made 줄기세포관절염치료제개발

손상부위에
바로투여

국내환자수: 700~800여만명추정

특허등록(한국10 -1613478) : 중간엽줄기세포-하이드로겔을함유하는조성물및이의제조방법

ASC + Hydrogel

3D 배양 동결보관

ASC

Hydrogel

해동



대량 생산
건강
공여자

Cryopreservation
/수출

3D 

culture

Advantage of ALLO-ASC-Sheet

“Ready-made Product”

 -80°C 에서 최소 1년 보존 가능

Advantage of ALLO-ASC-SHEET 

처방과 동시 치료

1
2

+ cGMP시설
(마곡, 2019)

일본, 미국 등 제품 진출 세계화

https://play.google.com/store/apps/details?id=kr.ak.dream.Hospital
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